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Do uczestnikow postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego na
»Dostawe materialow do zespolen odlamow kostnych, endoprotez stawow, systemu
rekonstrukcyjnego aparatu wi¢zadlowego oraz cementu kostnego, wraz z
serwisowaniem instrumentarium do implantacji wyrobow oraz sprzetu do pulsacyjnego
plukania wraz z oprzyrzadowaniem oraz szkoleniem personelu.”
(ZP 36/2008)

Na podstawie z art. 38 ust. 2 14 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien
publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2007 r. Nr 223, poz. 1655 ze zm) Dyrekcja Szpitala
Specjalistycznego im. Stefana Zeromskiego Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki
Zdrowotnej w Krakowie, odpowiada na zapytania ztozone w postgpowaniu o udzielenie
zamoOwienia publicznego prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na ,, Dostawe
materiatow do zespolen odtamow kostnych, endoprotez stawow, systemu rekonstrukcyjnego
aparatu wiezadlowego oraz cementu kostnego, wraz z serwisowaniem instrumentarium do

implantacji wyrobow oraz sprzetu do pulsacyjnego ptukania wraz z oprzyrzqdowaniem oraz
szkoleniem personelu.” (ZP 36/2008).

1. Prosimy o wyjasnienie czy wyraza Panstwo zgode¢ na nastegpujace zmiany w
projekcie umowy:

na dopisanie w § 3 ust.2 : zmniejszenie ilo$ci przedmiotu umowy w toku jej realizacji nie
moze przekroczy¢ 20% ilosci okreslonych w niniejszej umowie

na zmiang¢ w § 12 ust.2.1 (...) 10% warto$ci umowy na 10% wartosci niezrealizowane;j
CzgS$ci umowy

na zmiane w § 12 ust.2.2 (...) 0,5% wartosci umowy na 0,5% warto$ci towaréw nie
dostarczonych w terminie

na dopisanie w § 13 - W przypadku, gdy Zamawiajacy nie zamdéwi w okresie
obowiazywania niniejszej umowy, 80% ilosci towardw okreslonej, w niniejszej umowie,
okres zobowiazywania umowy automatycznie przedtuza si¢ do dnia zrealizowania przez
Wykonawcg umowy w takim (80%) zakresie, nie dtuzej jednak niz na okres 4 lat od dnia jej
podpisania.

Odpowied?: Zamawiajqcy nie wyraza zgody.

Centrala Telefoniczna Dyrektor Szpitala NIP 678-26-80-028
0-12 644-01-44 0-12 644-08-65

Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa REGON 000630161

0-12 644-47-56

Z-ca Dyrektora ds. Ekon.-Adm.
0-12 644-22-89

FAX:

0-12 644-47-56 www.zeromski-szpital.pl

e-mail: zeromski@bci.pl
) . e-mail: kancelaria@zeromski-szpital.pl
Gltowny Ksiggowy
0-12 644-47-55



Szpital Specjalistyczny CERTYFIKAT

im. Stefana Zeromskiego ISO 9001 : 2000
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej > s X
w Krakowie . > DEKRA
Certification
os. Na Skarpie 66 * *
Skrytka pocztowa 9 kod pocztowy 31-913 * * x % *

2. Czy zamawiajacy dopusci w Grupie IV oferte na poszczegolne pozycje.

W pozycji a
Plytka do zlaman dalszej nasady koSci udowej, pilytka tytanowa o matej
inwazyjnos$ci, otwory nagwintowane pod $ruby korowe i stabilizujace katowo, ilo$é
otwordow o ogonie ptytki od 6 do 16, ptytka uksztalttowana anatomicznie, konce ptytki
nisko-profilowe ulatwiajace implantacjg, zaopatrzona w otwory do stabilizacji
czasowej. Dhugo$¢ plytki 150- 309 mm. Prawa i Lewa.
Sruby blokowane w ptytce 4,5 mm dt. 14 -54 mm, oraz 5,5 mm dt. 40 — 90 mm. Tytan
Sruby korowe samogwintujace 4,5mm, dt. 14 -54 mm. Tytan

Sugerowana ilo$¢ wkretow 12

W pozycji b
Plytka do zlaman blizszej nasady koSci piszczelowej, Plytka ksztattu L,
uksztaltowana anatomicznie do bocznej powierzchni kosci, gtowa ptytki 4 otworowa,
ogon ptytki od 4 — 14 otwordw i dlugosciach od 95 do 287 mm, otwory nagwintowane
- akceptujace zaréwno sruby korowe jak i stabilizujace kontowo, posiadajaca otwory
do stabilizacji czasowej, zarowno w gltowie plytki jak i ogonie, ptytka stalowa, prawa i
lewa.
Sruby blokowane w ptytce 4,5 mm db. 18 -55mm oraz 6,0 mm , dt. 55-90 mm ze
skokiem co 5 mm. Tytan
Sruby korowe, samogwintujace 4,5 mm, dt. 18 — 55 Tytan

Sugerowana ilo$¢ wkretow 10

W pozycji f
Plytka do =zlaman dalszej nasady koSci piszczelowej, plytka tytanowa,
przysrodkowa, w glowie otwory nagwintowane o regulowanej stabilnosci katowej, w
ogonie od 3 do 11 otworéw nagwintowanych. Plytka o dlugosciach 76 — 204 mm.
Plytka uksztattowana anatomicznie. Wewngtrzna powierzchnia ptytki profilowana -
oszczedna dla okostnej. Plytki prawe i1 lewe, pod $ruby korowe jak i stabilizujace
katowo. Ptytka tytanowa.
Sruby blokowane samogwintujace 3,5 mm, dt. od 20 -60mm. Tytan
Sruby korowe, samogwintujace 3,5 mm, dt. 08 — 32 mm . Tytan
Sugerowana ilo$¢ wkretow 12

W pozycji g
Plytka do zlaman koSci pigtowej, rozgaleziona wielootworowa, otwory
nagwintowane z mozliwoscia regulowanej stabilizacji katowej pod $ruby korowe i
stabilizujace katowo. Srednice $rub blokowanych 3.5 i 4,0 mm Plytka wyprofilowana
z mozliwoscia elastycznego dopasowania anatomicznego. Plytka tytanowa. Prawa i

Lewa.
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Sruby blokowane samogwintujace 3,5 mm di22 -50mm oraz 4,0 mm df. 22 -50 mm
oraz gabczaste 4,0mm di. 22 — 50 mm. Tytan

Sugerowana ilo$¢ wkretow 9

W pozycji h
Plytka do zlaman blizszej nasady kosci ramiennej, plytka tytanowa. Ptytka
uksztaltowana anatomicznie, ptytka zaopatrzona w otwory nagwintowane do
regulowanej stabilizacji katowej w gltowie, ponadto nagwintowane otwory w ogonie
akceptujace sruby ryglujace jak i korowe. W catej plytce obecne otwory do czasowej
stabilizacji 1 otwdr pozwalajacy na pozycjonowanie plytki na kosci. Specjalny
celownik mocowany z ptytka do mocowania prowadnikow $rub i wiertet. Plytka
posiadajaca 5 otworéw w gltowie i 5 — 10 otwordw w ogonie, dtugosci ptyt 73 — 154
mm.
Sruby blokowane w plytce z gwintowana gtowka 3,5 mm dt. 22- 42mm oraz 4,0 mm
dh. 34 -55 mm. Tytan
Sruby korowe, samogwintujace 3,5 mm, di. 22- 42mm. Tytan

Sugerowana ilo$¢ wkretow 10

Odpowied?: Zamawiajqcy zgodnie z podanym opisem nie moze wyodrebni¢ podgrup
a,b,f,g,h, w obrebie grupy 1V - niezgodnos¢ w stosunku do opisu zamowienia.

3. Dotyczy grupy nr II1:

1. Czy w pozycji nr 1 i nr 2 Zamawiajacy dopusci mozliwos$¢ zaoferowania ptyt o
grubos$ci 6,5 mm zamiast 6 mm?

Odpowied?: Zamawiajqcy dopuszcza mozliwosé zaoferowania piyt o grubosci 6,5
mm zamiast 6 mm.

2. Czy w pozycji nr 3 Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania plytek
rynnowych 1/3 , grubo$ci 1mm, szerokos¢ 9 mm dla wkretow 3,5 mm/4/0 mm?
Odpowied?: Zamawiajqcy dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania ptytek rynnowych 1/3
grubosci Imm, szerokos¢ 9 mm dla wkretow 3,5 mm/4/0 mm.

3. Czy w pozycji nr 3 Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania ptytek
rynnowych 1/3 , grubo$ci 1mm, szerokos¢ 9 mm dla wkretow 3,5 mm/4/0 mm?
Odpowied?: Zamawiajqcy dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania ptytek rynnowych 1/3 ,
grubosci Imm, szerokos¢ 9 mm dla wkretow 3,5 mm/4/0 mm.

4. Czy w pozycji nr 4 Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania plytek
rynnowych matych, grubosci 1 mm, szerokos¢ 7 mm dla wkretéw 2,7 mm?
Odpowied?: Zamawiajqcy dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania plytek rynnowych
matych, grubosci 1 mm, szerokos¢ 7 mm dla wkretow 2,7 mm.
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5. Czy w pozycji nr 3, 4, 5 nie zaszla pomyltka - czy opis dotyczacy oprzyrzadowania

nie powinien dotyczyé poz. nr 1 i nr 2 - tj plytek (zgodnie z opisem
Zamawiajacego , zawartym w Zataczniku nr 1 do SIWZ?
Odpowied?;: Tak zaszta pomytka oprzyrzqdowanie dotyczy poz 1 i 2 grupa IIL
Zamawiajqcy wykresla z poz. 3 i 5 zapis: (diuto z prowadzeniem typ H miara
glebokosci , miara dlugosci wkretow, prowadnica z kqtomierzem, uchwyt gwozdzia
pobijak, mlotek, ekstraktor) i wprowadza sie do poz. 1i 2 grupy III.

6. Czy w pozycji nr 5 Zamawiajacy dopusci mozliwos¢ zaoferowania plytki o grubosci
2,5 mm zamiast 3 mm?

Odpowied?: Zamawiajqcy dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania plytki o grubosci 2,5
mm zamiast 3 mm.

4. Grupa XII1.
Czy Zamawiajqcy dopusci endoproteze powierzchniowq stawu biodrowego wedtug
nastepujqcego opisu?:
Komponent udowy endoprotezy osadzany na krétkim bolcu implantowanym jedynie do szyjki
kosci udowej, bez koniecznosci otwierania i rozwiercania kanalu szpikowego. Komponent
udowy przeznaczony do implantacji cementowanej w rozmiarach od 38mm do 60mm ze
skokiem co 2 mm. Komponent panewki typu press-fit, posiadajacy 4 skrzydetka
antyrotacyjne, o S$rednicy zewnetrznej od 44mm do 66mm ze skokiem co 2 mm,
przeznaczony do implantacji bezcementowej, pokryty tytanowa okladzina porowata typu
Plasma Spray napylana prézniowo i dodatkowo w opcji HA, dostosowany do artykulacji
metal/metal.
System zawierajqcy gltowy o duzych srednicach do operacji rewizyjnych. Implanty gtowy
przeznaczone do artykulacji metal/metal skiadajqce sie z dwoch elementow: komponentu
szyjki w 4 diugosciach i 3 rozmiarach oraz komponentu glowy o srednicy od 38mm do 60mm
ze skokiem co 2 mm.
Odpowied?:  Zamawiajqcy dopuszcza — mozliwos¢ zaoferowania endoproteze
powierzchniowq stawu biodrowego wg przedstawionego opisu.

5. Grupa XV.

Czy Zamawiajqcy dopusci endoproteze potowiczq stawu biodrowego wedtug nastepujacego
opisu?:

Endoprotezy polowicze, jednoczesciowe — trzpien polaczony z glowa; wykonane z tytanu, w
opakowaniach sterylnych. Dhugos¢ trzpienia od 127 mm do 152 mm; rozmiary gtéw od 40
mm do 55 mm, skok co 1 mm.

Opcja trzpienia standardowego, wagskiego, prostego do wyboru srodoperacyjnego.
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Odpowied;:  Zamawiajqcy dopuszcza ~ mozZliwos¢ zaoferowania endoproteze
polowiczq stawu biodrowego wg przedstawionego opisu.

6. Grupa XVII.
Czy Zamawiajgcy dopusci endoproteze pierwotngq stawu kolanowego, kiykciowq wedtug
nastepujqcego opisu?
Endoproteza cementowa stawu kolanowego, z zachowaniem tylnego wigzadta krzyzowego, z
resekcja wigzadta lub ruchoma wktadka — mobile Bering.
Komponent udowy, kobaltowo chromowy, w czesci klykciowej o przekroju owalnym,
anatomiczny (lewy, prawy) w minimum 5 rozmiarach. Opcja zamknigta i otwarta klatka
Insalla.
Komponent piszczelowy wykonany ze stopu kobalt — chrom w minimum 5 rozmiarach.
Wkiadka piszczelowa zatrzaskiwana na tacy piszczelowej z dodatkowym mocowaniem $ruba
w wersji z zachowaniem wigzadta tylnego krzyzowego i przy resekcji wigzadla. Wkiadka
polietylenowa wykonana w technologii cross link, o wysokiej odpornosci na S$cieranie.
Wktadki polietylenowe w rozmiarach 10mm, 12mm, 15mm, 18mm, 22mm.
Mozliwos$¢ zastosowania komponentu rzepki w co najmniej 3 rozmiarach.
Mozliwos$¢ zastosowania trzpieni srodszpikowych udowych i piszczelowych offsetowych.
Mozliwos¢  zastosowania podkladek do uzupeinienia ubytkow kostnych udowych i
piszczelowych.
Odpowied?: Zamawiajqcy nie dopuszcza ze wzgledu na niezgodnos¢ z opisanqg w
SIWZ endoprotezq.

7. Czy zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie produktu bez opcjonalnie to znaczy bez
pokrycia oktadzing ceramiczng?

Odpowied?;: Zamawiajqcy dopuszcza mozliwosé zaoferowania produktu bez pokrycia

oktadzina ceramicznq.
8. dotyczy grupy XVII czy Zamawiajacy dopusci:Endoproteza stawu kolanowego ktykciowa,
element udowy anatomiczny (prawy , lewy) elementy cementowane bez ostrych krawedzi
zmniejszajace ryzyko peknig¢ cementu w opcji z zachowaniem lub wycigciem wigzadet
krzyzowych (speilniajaca kryteria endoprotezy pierwotnej i rewizyjnej modularna czgs$¢
piszczelowa w wersja "mobile bearing" stop CoCrMo w 6 rozmiarach modularna wktadka
wykonana z polietylenu wysokiej gestosci "cross lunk polietylen" o réznych grubosciach,
wkitadki 10 mm, 12,5 mm 15 mm, 17,5 mm, wersji "mobile bearing" dost¢pna opcja
bezcementowa na cz¢$ci udowej i piszczelowej pokryta hydroksyapatytem, dostgpna opcja
"high flexion" element rzepkowy z "cross link polirtylen" w kilku rozmiarach mozliwo$¢
rozbudowy do wersji rewizyjnej opartej na podstawowym systemie sktadajacym si¢ z klinow
oraz trzpieni i §rub. Zestaw koncéwek do pulsacyjnego ptukania.
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Odpowied?;: Zamawiajqcy dopuszcza mozliwosc zgloszenia oferty o przedstawionym opisie.

9. dotyczy grupy XVII czy Zamawiajacy wymaga: Modularna czg$¢ piszczelowa wykonana
ze stopu tytanowego, cementowana, modularna wktadka wykonana z polietylenu wysokiej
gestosci "cross link polietylen" o roznych grubosciach mocowana zatrzaskowa na catym
obwodzie: odpowiednio 8 mm, 10 mm, 12,5 mm 15 mm z mozliwo$cia zastosowania
specjalnie skonstruowanej wktadki zapewniajacej potzwiazanie protezy.

Odpowied?: Pytanie jest nieadekwatne do pytania 8.

10. dotyczy zapisow SIWZ rozdzial VI Informacja o o$wiadczeniach i dokumentach, jakie
maja dostarczy¢é wykonawcy w celu potwierdzenia speilnienia wymagan zamawiajacego
dotyczacych przedmiotu zamowienia. Zwracamy si¢ z pytaniem gdzie znajduje si¢
o$wiadczenie "zatacznik nr 3" do SIWZ o ktorym mowa w pkt. VI 2 (str. 7 SIWZ). Z
opisanego tam zalacznika nie wynika, ze jest to o$wiadczenie o posiadanych wpisach i
swiadectwach wydanych przez uprawnione organy, zgodnie z ustawa o wyrobach
medycznych lecz wzér umowy.

Odpowied?: w pkt VI.2 SIWZ z dnia 4 listopada 2008 r. wykresla si¢ zapis: " wg wzoru
stanowiacego zalacznik nr 3 do specyfikacji" wobec powyzszego pkt VI SIWZ otrzymuje
brzmienie:

"Wykonawca zobowiqzany jest do dolqczenia do oferty, pod rygorem jej odrzucenia:

1. dokumenty potwierdzajqce, iz oferowane wyroby medyczne posiadajq wpisy i Swiadectwa
wydane przez uprawnione organy, zgodnie z ustawq o wyrobach medycznych tj.
a) deklaracje zgodnosci CE producenta (dotyczy wszystkich klas wyrobu medycznego)
b) certyfikat jednostki notyfikujqcej (dotyczy klasy wyrobu medycznego: I sterylna, I z
funkcjq pomiarowq, lla, 1Ib, I1I)
¢) wpis /zgloszenie do Rejestru Wyrobow Medycznych i podmiotow odpowiedzialnych za
ich wprowadzenie do obrotu i uzywania (nie dotyczy klasy wyrobu medycznego I i Ila
pod warunkiem,
Ze pierwsze jego wprowadzenie nastqpito w innym niz Polska kraju Unii Europejskiej, w.
takim przypadku nalezy zloZyc¢ stosowne wyjasnienie).
2. lub oswiadczenie, iz oferowane wyroby medyczne posiadajq wpisy i swiadectwa wydane
przez uprawnione organy, zgodnie z ustawq o wyrobach medycznych oraz zostaly
dopuszczone do obrotu na mocy obowiqzujqcych przepisow, z jednoczesnym zapewnieniem, iz
na kazde zqdanie Zamawiajqcego, w nieprzekraczalnym terminie 5 dni, Wykonawca
przedtozy odpowiednie dokumenty na potwierdzenie tych okolicznosci."
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Powyzsze odpowiedzi zostanq priekazane wszystkim uczestnikom postgpowania, ktorym
przekazano SIWZ, zamieszczone na stronie internetowej szpitala i stajq sie wiqiqce.
Termin skladania ofert — 17 grudnia 2008 r. do godz. 10.00 w Kancelarii Szpitala pok. nr

12.

Termin otwarcia ofert - 17 grudnia 2008 r. do godz. 10.30 w Swietlicy Szpitala.

Z powazaniem,
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